PAUTA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS — GGREC
82 SESSAO DE JULGAMENTO ORDINARIA

SJO 8/2021

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das suas atribuicdes que Ihe confere a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, bem como a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 266, de 8 de
fevereiro de 2019, que dispde sobre os procedimentos relativos a interposicao de
recursos administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, convoca os Coordenadores das Coordenacdes Especializadas de Recursos
e da Coordenacdo Processante para a 8 Sessdo de Julgamento Ordinaria da
GGREC de 2021.

Data: 19/3/2021

Horario: 9h30

Local: SEDE da ANVISA — Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA), Trecho 5, Area
Especial n® 57 — Brasilia/DF

Modalidade: VIRTUAL COM SINCRONISMO DE TEMPO RESERVADA

OBSERVACOES:

)] Audiéncia no Parlatorio: o prazo para solicitacdo de audiéncia no parlatorio sera
até as 23h59 do dia 12/03/2021. As reunides confirmadas terdo duracdo de 30 (trinta)
minutos para exposicdo da defesa oral da recorrente.

1)) Os relatores dos recursos administrativos serdo 0s coordenadores das
Coordenacdes Especializadas de Recursos e da Coordenacdo Processante ou servidor
designado.

I11)  Ap6s aprovacdo pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido seré
disponibilizada no Portal da Anvisa.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO
1.1  Designagao de membro para compor a mesa deliberativa

1.2  Declaragao de impedimento e suspeic¢éo
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2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS
2.1 Recursos da Primeira Coordenacgéo Especializada de Recursos

ITEM 2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76

Processo: 25000.005811/98-32

Expediente do recurso: 1213623/16-9

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: MAKROFARMA QUiMICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 33.223.157/0001-35

Processo: 25001.010933/79

Expediente do recurso: 1037698/13-4

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 61.100.004/0001-36

Processo: 25991.006314/80

Expediente do recurso: 0927433/13-2

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 51.780.468/0001-87

Processo: 25351.030029/2019-85

Expediente do recurso: 0642121/14-1

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: FARMOQUIMICA S.A.
CNPJ: 33.349.473/0001-58

Processo: 25351.241138/2010-17
Expediente do recurso: 0178605/14-9
Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.6

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 03.959.540/0001-95

Processo: 25351.089298/2011-00
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Expediente do recurso: 0378659/13-5
Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: DLA PHARMACEUTICAL LTDA.
CNPJ: 45.841.137/0001-07

Processo: 25351.013246/01-56

Expediente do recurso: 0900010/13-1

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 19/2020

ITEM 2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: APSEN FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 62.462.015/0001-29

Processo: 25000.007263/96-78

Expediente do recurso: 0121259/15-1

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 30/2020

ITEM 2.1.9

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18

Processo: 25000.018174/98-73

Expediente do recurso: 0082088/14-1

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 19/2020

2.2 Recursos da Segunda Coordenacéo Especializada de Recursos

ITEM2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: R&P EMPREENDIMENTOS ALIMENTICIOS LTDA.
CNPJ: 04.886.969/0030-05

Processo: 25351.084029/2014-43

Expediente do recurso: 2353337/16-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MTEP GSI CLINICA MEDICA HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 00.196.526/0001-99

Processo: 25741.656147/2012-83

Expediente do recurso: 2494540/16-4

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MEDSTAR IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 01.580.620/0001-35
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Processo: 25759.455913/2014-00
Expedientes dos recursos: 1594694/17-1 e 1603389/17-2
Area de origem:

ITEM 224

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MARY HILL PERFUMES LTDA.
CNPJ: 54.103.981/0001-21

Processo: 25351.469687/2010-57

Expediente do recurso: 0837297/15-7

Area de origem: GGFIS

ITEM 225

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ORTHOMETRIC - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA.

CNPJ: 07.740.586/0001-70

Processo: 25759.295249/2014-56

Expediente do recurso: 1514254/17-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: 33.009.945/0001-23

Processo: 25351.631052/2010-12

Expediente do recurso: 0847598/15-9

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado
Recorrente: MARIO BRENELLI
CPF: 575.%** ***_0(Q

Processo: 25759.526286/2010-51
Expediente do recurso: 1490077/17-7
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SANTA MARTA DISTRIBUIDORA DE DROGAS LTDA.
CNPJ: 16.010.431/0001-79

Processo: 25351.484403/2010-87

Expediente do recurso: 0851993/15-5

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: R&P EMPREENDIMENTOS ALIMENTICIOS LTDA.
CNPJ: 04.886.969/0017-20

Processo: 25762.585418/2013-31

Expediente do recurso: 0270117/17-1

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FLORA 7 ERVAS PRODUTOS NATURAIS INDUSTRIA E COMERCIO
EXPORTACAO E IMPORTACAO EIRELI

CNPJ: 60.621.778/0001-40

Processo: 25351.437114/2010-46

Expediente do recurso: 0870431/15-7

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S.A.
CNPJ: 04.748.181/0001-90

Processo: 25351.000751/2010-91

Expediente do recurso: 0874925/15-6

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado
Recorrente: BOS NAVEGACAO S.A.
CNPJ: 02.873.539/0001-80

Processo: 25752.122127/2016-53
Expediente do recurso: 2311310/17-3
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: INFRAMERICA — CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE SAO
GONGCALO DO AMARANTE S.A.

CNPJ: 14.639.720/0001-06

Processo: 25750.614566/2014-81

Expediente do recurso: 1517396/17-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: F&L EMPREENDIMENTOS COMERCIAIS LTDA. - ME
CNPJ: 10.841.547/0001-73

Processo: 25741.771858/2011-94

Expediente do recurso: 0288111/18-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA —
APPA

CNPJ: 79.621.439/0001-91

Processo: 25743.427522/2009-77

Expediente do recurso: 816823/10-7

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FARMACIA MADEIRA LTDA. - ME
CNPJ: 04.972.853/2010-99

Processo: 25351.246982/2010-99

Expediente do recurso: 0861867/15-4

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.17

Relator: Servidor Designado
Recorrente: TECON SUAPE S.A.
CNPJ: 04.471.564/0001-63

Processo: 25757.363371/2011-76
Expediente do recurso: 1348762/16-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.18

Relator: Servidor Designado

Recorrente: B2W — COMPANHIA GLOBAL DO VAREJO
CNPJ: 00.776.574/0001-56

Processo: 25351.466780/2010-92

Expediente do recurso: 1101771/15-6

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.19

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LOCALFRIO S.A. ARMAZENS GERAIS FRIGORIFICOS
CNPJ: 58.317.751/0001-16

Processo: 25767.037943/2012-33

Expediente do recurso: 1132334/16-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.20

Relator: Servidor Designado
Recorrente: MERCK S.A.

CNPJ: 33.069.212/0001-84

Processo: 25351.111467/2015-16
Expediente do recurso: 0765276/18-3
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.21

Relator: Servidor Designado

Recorrente: AMAIS INDUSTRIA DE ALIMENTOS
CNPJ: 04.163.851/0001-06

Processo: 25351.178132/2016-01

Expediente do recurso: 1129456/20-6

Area de origem: GGFIS/COPAS

ITEM 2.2.22

Relator: Servidor Designado

Recorrente: KELLDRIN INDUSTRIA LTDA.
CNPJ: 03.237.990/0001-74
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Processo: 25351.701360/2015-14
Expediente do recurso: 0496878/19-6
Area de origem: GGFIS/COPAS

ITEM 2.2.23

Relator: Servidor Designado

Recorrente: REGENT SEVEN SEAS CRUISES
CNPJ: Empresa Estrangeira

Processo: 25758.251599/2011-75

Expediente do recurso: 0415587/20-4

Area de origem: CVPAF-AM/PP Manaus/GGPAF

ITEM 2.2.24

Relator: Servidor Designado

Recorrente: AEROPORTOS BRASIL VIRACOPOS S.A.
CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.576070/2016-32

Expediente do recurso: 0172676/18-5

Area de origem: PVPAF/CAMPINAS/CVPAF/SP/GGPAF

ITEM 2.2.25

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMANUEL DE ALVARENGA GONCALVES CORREA - ME
CNPJ: 09.435.772/0001-20

Processo: 25351.286027/2009-41

Expediente do recurso: 2256776/19-1

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.26

Relator: Servidor Designado
Recorrente: SDE J T PINTO EIRELI
CNPJ: 20.114.251/0001-04

Processo: 25351.592711/2020
Expediente do recurso: 2690154/20-0
Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.27

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LOBO DE QUEIROZ & STENIO LTDA.
CNPJ: 14.116.637/0001-52

Processo: 25759.717611/2020-19

Expediente do recurso: 3220919/20-3

Area de origem: GGPAF

2.3 Recursos da Terceira Coordenacgédo Especializada de Recursos

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: DUDAMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - EPP

CNPJ: 24.473.214/0001-43

Processo SGAS: 25351.666754/2018-13
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Expediente do recurso: 3644756/20-1
Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA.
CNPJ: 01.615.814/0001-01

Processo: 25351.338689/2019-10

Expediente do recurso: 3591125/20-2

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: LAMINA INDUSTRIA PLASTICA LTDA.
CNPJ: 05.853.030/0001-64

Processo: 25351.671766/2019-32

Expediente do recurso: 3659556/20-3

Area de origem: GGALI

ITEM 2.34

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: SP OSTEO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
- ME

CNPJ: 19.966.249/0001-84

Processo: 25351.136120/2020-47

Expediente do recurso: 3645878/20-3

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: ORTOBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE ORTOPEDIA LTDA.
CNPJ: 31.228.836/0001-71

Processo: 25351.969127/2020-48

Expediente do recurso: 3674632/20-9

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.6

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: PRODUCTS AND FEATURES BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO,
PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA.

CNPJ: 26.602.204/0001-96

Processo: 25351.215825/2020-20

Expediente do recurso: 3625309/20-3

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: RID MEDICAL IMPORTS LTDA.
CNPJ: 36.647.189/0001-56

Processo: 25351.855600/2020-19

Expediente do recurso: 3628560/20-9

Area de origem: GGTPS
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ITEM 2.3.8

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: PHL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS
LTDA. - ME

CNPJ: 10.861.595/0001-23

Processo: 25351.330800/2016-85

Expediente do recurso: 3737151/20-2

Area de origem: GGALI

ITEM 2.3.9

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS E
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

CNPJ: 11.816.308/0001-26

Processo: 25069.424723/2017-01

Expediente do recurso: 3749875/20-1

Area de origem: GGTAB

ITEM 2.3.10

Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente: H STRATTNER E CIA. LTDA.
CNPJ: 33.250.713/0001-62

Processo: 25351.974401/2020-09
Expediente do recurso: 3738188/20-7

Area de origem: GGTPS

2.4 Recursos da Coordenacdo Processante
N&o h& item a deliberar.

3. JUiZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA
INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacéo de Recursos Especializada
ITEM3.1.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18324343000177

Processo: 25351192381200265

Expediente do recurso: 4447057/20-6

Area de origem: GGMED

3.2 Recursos da Segunda Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o h& item a deliberar.

3.3 Recursos da Terceira Coordenacéao de Recursos Especializada

Né&o hé item a deliberar.
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3.4 Recursos da Coordenagéo Processante

Né&o hé item a deliberar.
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